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Medizinische Thromboseprophylaxestriimpfe in der Diskussion

Expertengruppe sieht Potenzial,
fordert aber exakte Wirksamkeitsstudien

Medizinische Thromboseprophylaxestriimpfe (MTPS) werden seit den 1970er-Jahren als physikalisches
Mittel zur Pravention vendser Thrombosen in den unteren Extremitdten bei immobilisierten Patienten
eingesetzt. Da heutzutage in den Kliniken eine medikamentése Thromboembolieprophylaxe mit nie-
dermolekularen Heparinen zum Behandlungsstandard geworden ist, stellen sich Arzte immer haufiger
die Frage, ob der zusatzliche Einsatz von MTPS erforderlich ist. Zu der entstandenen Unsicherheit tra-
gen auch einzelne Aussagen der aktuellen S3-Leitlinie,,Prophylaxe der venésen Thromboembolie
(VTE)” bei: Selbst fiir Patienten mit hohem VTE-Risiko wird mit der Formulierung ,konnen” nur eine
vage Empfehlung zur Verwendung von MTPS gegeben. Angesichts der Kontroversen in der Fachwelt
hat sich unter dem Dach des Medical Data Institutes, Starnberg, die Expertengruppe ,Thrombosepro-
phylaxe” formiert. Ziel dieser Arbeitsgruppe ist es, mehr Klarheit iiber eine effektive Thrombosepro-
phylaxe zu schaffen und eindeutige Empfehlungen zur Anwendung von MTPS auszusprechen.

== Die vendse Thromboembolie
(VTE) ist eine der wichtigsten Erkran-
kungen des Herz-Kreislauf-Systems.
Unter diesem Oberbegriff werden
zwei Krankheitsbilder zusammen-
gefasst: die tiefe Venenthrombose
(TVT) und die Lungen- oder Pulmo-
nalarterienembolie. In der Allge-
meinbevolkerung liegt die jéhrliche
Inzidenz klinisch manifester TVT bei
90 bis 130 pro 100.000 Einwohner
[1]. Im Mittel betragt die TVT-Inzi-
denz demnach etwa 0,1 %, variiert
aber in Abhdngigkeit von Lebens-
alter, Geschlecht, ethnischer Zuge-
horigkeit und dem Vorliegen mog-
licher Risikofaktoren. Dieser Basis-
inzidenz in der Normalbevdlkerung
stehen deutlich hohere TVT-Raten
bei Krankenhauspatienten gegen-
tUber [2, 3].,Wirklich exakte Daten
zur Inzidenz der VTE insgesamt so-
wie zu Lungenembolie-bedingten
Todesfdllen fehlen allerdings, da es
in Deutschland kein epidemiologi-
sches Register gibt”, berichtete Prof.
Dr. Knut Kroger, Krefeld.

Erster Schritt:
Risikostratifizierung

Eine VTE-Prophylaxe istin vielen kli-
nischen Situationen erforderlich.
,Die internationale ENDORSE (Epi-
demiologic International Day for the

Evaluation of Patients at Risk for Ve-
nous Thromboembolism in the
Acute Hospital Care Setting)-Regis-
terstudie zeigte, dass bei mehr als
der Hélfte aller stationar behandel-
ten Patienten (51,8 %) ein Risiko fur
thromboembolische Komplikatio-
nen und somit Bedarf fiir eine ange-
messene Prophylaxe besteht”, infor-
mierte Kroger [4].

Um bei der Thromboemboliepro-
phylaxe eine méglichst patienten-
individuelle Versorgung gewahrleis-
ten zu konnen, ist zundchst eine Ri-
sikostratifizierung nétig. Die Wahr-
scheinlichkeit fiir die Entstehung
von Thrombosen wird sowohl durch
das expositionelle (akute) Risiko als
auch durch individuelle (dispositio-
nelle) Basisrisiken des Patienten wie
z.B. fortgeschrittenes Alter, Adipo-
sitas, erhebliche Varikosen oder
Thromboembolien in der Anamne-
se bestimmt.

+Ein wichtiger expositioneller Ri-
sikofaktor sind operative Eingriffe”,
betonte Prof. Dr. Peter Kujath, Li-
beck (Tabelle 1) [1]. Gefdhrdet sei-
en aber auch internistische Patien-
ten, da prinzipiell jede Erkrankung,
die eine Immobilisierung zur Folge
hat, das Thromboserisiko erhoht.

»In Deutschland wird das indivi-
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der Regel den Kategorien niedriges,
mittleres oder hohes Risiko zuge-
ordnet. Diese dreistufige Einteilung
folgt praktischen Erwagungen und
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modifiziert nach [1]
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niedriges =
Risiko

mittleres  wm
Risiko -

hohes -
Risiko

kleinere oder mittlere operative Eingriffe
mit geringer Traumatisierung
Verletzungen ohne oder mit geringem
Weichteilschaden

kein zusatzliches bzw. nur geringes dis-
positionelles Risiko, sonst Einstufung in
hohere Risikokategorie

langer dauernde Operationen
gelenkiibergreifende Immobilisation der
unteren Extremitét im Hartverband
arthroskopisch assistierte Gelenkchirurgie
an der unteren Extremitat

kein zusatzliches bzw. nur geringes dis-
positionelles Risiko, sonst Einstufung in
hohere Risikokategorie

groBere Eingriffe in der Bauch- und Be-
ckenregion bei malignen Tumoren oder
entziindlichen Erkrankungen
Polytrauma, schwere Verletzungen der
Wirbelsdule, des Beckens und/oder der
unteren Extremitat

groBere Eingriffe an Wirbelsaule, Becken,
Hiift- und Kniegelenk

groBere operative Eingriffe in den Korper-
hoéhlen der Brust-, Bauch- und/oder Be-
ckenregion

Tabelle 1: Beispiele fiir die Risikogruppeneinschatzung in der
operativen Medizin

hat sich in der Praxis bewahrt”, er-
ganzte Kujath. Der Chirurg machte
zudem nachdriicklich deutlich, dass
die Kombination mehrerer Risiko-
faktoren bei einem Patienten zu
einer Potenzierung des Risikos fiih-
re: ,Der Effekt ist nicht additiv!”

S3-Leitline zur VTE-Prophylaxe

Die im Mérz 2009 erschienene und

im Mai 2010 um ein Addendum zu

den neuen oralen Antikoagulanzien

erganzte S3-Leitlinie zur Prophyla-

xe vendser Thromboembolien

unterscheidet verschiedene MaB-

nahmen zur Vorbeugung thrombo-

embolischer Komplikationen:

== BasismafBnahmen (Friihmobilisa-
tion, Bewegungsiibungen, Anlei-
tung zu Eigeniibungen),

== physikalische MalRnahmen (z.B.
medizinische Thrombosepro-
phylaxestriimpfe (MTPS), inter-
mittierende pneumatische Kom-
pression) und

== medikamentdse Malnahmen [1].

Welche der genannten Maf3nah-
men ein Patient zur VTE-Prophylaxe
erhalten soll, richtet sich laut Kujath
nach dem ermittelten Risiko. Bei Pa-
tienten mit niedrigem Risiko sollten
regelmaBig BasismaBnahmen ange-
wendet werden, die durch die Ver-
wendung graduierter Thrombose-
prophylaxestrimpfe ergdanzt werden
kénnen. Patienten mit mittlerem und
hohem Risiko sollen neben den Ba-
sismaBnahmen zusétzlich eine me-
dikamentdse Prophylaxe erhalten,
physikalische MaBnahmen kdnnen
ergdanzend angewendet werden. Be-
stehen Kontraindikationen gegen
eine Behandlung mit Antikoagulan-
zien, sollen physikalische MaBnah-
men zur Anwendung kommen [1].

MTPS add-on: Evidenz?

MTPS werden seit Jahrzehnten im
klinischen Alltag eingesetzt. Sie wir-
ken aufgrund einer Beschleunigung
des vendsen Riickstroms und rich-
ten sich damit gegen den potenziell
thrombogenen Faktor Stase. lhre
Anwendung erfolgt hauptséchlich
beim liegenden Patienten.

MTPS wurden zu einem Zeitpunkt
in die Klinik eingefiihrt und in Stu-
dien untersucht, als die medikamen-
tose Prophylaxe noch nicht sehr weit
entwickelt war. Wie Kroger deutlich
machte, datiert ein groB3er Teil der
Studien zur Effektivitat von MTPS
aus den 1980er- und friihen 1990er-
Jahren. ,Als Wirksamkeitskriterium
wurde in diesen Studien lberwie-
gend der Fibrinogen-uptake-Test
verwendet, dessen Spezifitdt gering
istund der —anders als eine Phlebo-
grafie — symptomatische Thrombo-
sen oder Lungenembolien nicht
schliissig beweisen kann”, so der An-
giologe. In die Studien seien zudem
meist nur sehr wenige Patienten ein-
geschlossen worden. Auch hatten
die Studienteilnehmer keine medi-
kamentdse Prophylaxe erhalten, die
heute bei mittlerem bis hohem VTE-
Risiko unumstrittener Standard ist.

Wie Kroger weiter ausfiihrte, habe
aber auch in zwei neueren Studien,

in denen untersucht wurde, ob
MTPS die Wirkung der medikamen-
tosen Prophylaxe bei Patienten nach
Hiiftgelenkersatz oder nach einem
Schlaganfall verbessern, kein ein-
deutiger Zusatznutzen nachgewie-
sen werden kdnnen [5, 6]. Der gerin-
ge Vorteil durch den zusatzlichen
Einsatz von MTPS bei den Schlagan-
fallpatienten (absolute Risikoreduk-
tion von 0,5 %) wurde durch eine re-
lativ hohe Rate an druckbedingten
Hautschddigungen aufgewogen
(5% bei Patienten mit MTPS versus
1% bei Patienten ohne MTPS) [6].

Im Gegensatz zu diesen beiden
Studien kam ein Cochrane-Review
aus dem Jahr 2010 zu einem positi-
ven Ergebnis [7]. Das Review bewer-
tete allerdings wiederum alte Stu-
dien aus den Jahren 1971 bis 1996,
die liberwiegend mit der radioakti-
ven Fibrinogenmethode gearbeitet
hatten. Aus den vorliegenden Daten
schloss Kroger, dass es keine ausrei-
chende Evidenz fiir den Nutzen von
MTPS zusatzlich zur medikamento-
sen Thromboseprophylaxe gibt.
Dies driicke sich auch in den Formu-
lierungen der aktuellen Leitlinie aus,
die keine klare oder zwingende
Empfehlung zur Anwendung von
MTPS gebe, so Kroger. Es sei deshalb
verstandlich, dass manche Kliniken
derzeit die routineméafBige zusatzli-
che Anwendung von MTPS zumin-
dest kritisch hinterfragten.

Bewiesene Wirksamkeit

Den von Kroger angefiihrten Argu-
menten setzte Kujath entgegen,
dass MTPS einen eindeutigen, in
Studien bewiesenen, antithrombo-
tischen Effekt haben. ,Warum soll-
te ein mechanisches bzw. physikali-
sches Prinzip, das auch ohne Hepa-
rin wirkt, pltzlich Gberflissig sein
- selbst wenn Heparine gegeben
werden?”, fragte der Chirurg. Nur
weil die Evidenz nicht ausreichend
sei, bedeute dies nicht, dass es wir-
kungslos oder gar schadlich sei,
MTPS einzusetzen. Kujath pladierte
nachdriicklich dafiir, MTPS zumin-



dest bei Hochrisikopatienten regel-
maBig einzusetzen.

Auch zu der vermeintlich schwa-
chen Empfehlung der MTPS in der
Leitlinie nahm Kujath klar Stellung:
,Leitlinien haben ihre eigene Spra-
che. Das ,Soll’ bei Patienten mit Kon-
traindikationen gegen eine Behand-
lung mit Antikoagulanzien reprasen-
tiert bereits den hochsten Grad der
Empfehlung”. Ein eindeutiger Vorteil
der Leitlinie in der vorliegenden For-
mulierung sei aus seiner Sicht, dass
sie dem Behandler mehrere Prophy-
laxemdglichkeiten offen halte.

Einig zeigten sich die Mitglieder
der Expertengruppe dahingehend,
dass Patienten mit Kontraindikatio-
nen fiir eine medikamentése Throm-
boembolieprophylaxe in jedem Fall
eine mechanische Prophylaxe ange-
boten bekommen sollten, ebenso
Patienten nach abdominellen Ein-
griffen mit hohem Thromboembo-
lierisiko. Weiterhin bestand auch da-
riiber Einigkeit, dass Kontraindika-
tionen wie ein diabetisches FuBsyn-
drom oder eine periphere arterielle
Verschlusskrankheit vor dem Einsatz
von MTPS unbedingt abgeklart wer-
den miissen, um mdgliche Schaden
zu verhindern.

Wichtig: korrekte Anwendung

Festgestellt wurde in der Experten-
runde, dass die Wirkung der MTPS
entscheidend von der korrekten An-
wendung der Striimpfe und damit
vom Vorhandensein eines gut ge-
schulten Personals abhangig ist. Die
Striimpfe missen individuell fir je-
den Patienten angemessen und ihr
Sitz kontinuierlich Gberpriift wer-
den. Einer Beobachtungsstudie bei
chirurgischen Patienten zufolge tru-
gen nur 64% der Patienten mit
oberschenkellangen MTPS diese
auch korrekt, bei den unterschen-
kellangen Striimpfen waren es 86 %
[8]. Da die Beine bei vielen Patien-
ten nach einer Operation leicht an-
schwellen, missen die Striimpfe
unter Umstdnden ofter neu ange-
passt werden. Um druckbedingte

Hautschdadigungen zu verhindern,
ist es manchmal mehrmals taglich
erforderlich, die Striimpfe auszuzie-
hen und das Bein auf Druckschaden
hin zu untersuchen. Der Aufwand
fur das Anpassen und Anziehen
kann laut Dr. Colin M. Kriiger, Berlin,
somit erheblich sein: ,Und oft gibt
es in den Kliniken dafiir nur noch
wenige qualifizierte Fachkrafte.”

Intraoperative
Thromboseprophylaxe

Ein wichtiges Anwendungsgebiet der
MTPS sieht Kriiger in der intraopera-
tiven Nutzung, da bei Operationen,
bei denen der Patient nicht spontan
atmend ist, also Muskelrelaxation
medikamentos herbeigefiihrt wird
(alle abdominalchirurgischen und
thoraxchirurgischen Eingriffe, Ein-
griffe an der Wirbelsaule, Gelenker-
satz, grof3e Osteosynthesen u.v.m),
der Verlust der Muskelspannung eine
maximale Verlangsamung des vend-
sen Riickstroms herbeifiihrt. Zudem
ist der Zeitpunkt der Operation im-
mer der, an dem der Patient gerade
Uber eine ausgeglichene Gerin-
nungsfahigkeit verfligen muss, um
das prozedurale Blutungsrisiko zu mi-
nimieren. Somit sind MTPS oder auch
pneumatische Systeme intraopera-
tiv das einzige Mittel der Risikomini-
mierung.

Biomechanische Charakterisie-
rung wiinschenswert

Prof. Dr. Marc Kraft, Berlin, erlauter-
te anschlieBend, dass MTPS sehr
unterschiedliche Produkteigen-
schaften z.B.im Hinblick auf den An-
pressdruck haben kénnen. In der
von Kroger vorgestellten Studie zur
Anwendung von MTPS bei Schlag-
anfallpatienten [6] wurden bei-
spielsweise keine modernen
Striimpfe verwendet. ,Auch in den
Studien aus den 1980er-Jahren wur-
den Striimpfe eingesetzt, die mit
den heutigen Produkten hinsicht-
lich der biomechanischen Eigen-
schaften nicht zu vergleichen sind”,
so Kraft. Um valide Aussagen zum

Prof. Dr. Dr. Wilfried von Eiff

,Eine seriése medizinokonomische
Bewertung des Nutzens von MTPS ist
auf Basis der vorliegenden Daten
nicht moglich. Daher sollte unbe-
dingt eine entsprechende Studie
aufgelegt werden.

Prof. Dr. Volker GroBkopf

,Es wird immer wichtiger, dass die
Dokumentation der Aufklérung selbst,
vor allem aber auch die Durchfiihrung
einzelner Manahmen Itickenlos und
vollstandig und nicht nur fragmenta-
risch erfolgt. Nur so ist gewahrleistet,
dass der Arzt im Haftungsfall ausrei-
chend geschitzt st

Prof. Dr. Marc Kraft

,Strumpf st nicht gleich Strumpf. Und
deshalb kénnen Studienergebnisse
nur dann direkt miteinander vergli-
chen werden, wenn die eingesetzten
Strimpfe eine absolut vergleichbare
biomechanische Wirkung haben.”

Prof. Dr. Knut Kroger

,Die im Hinblick auf die Kriterien zur
MTPS-Anwendung schwache
S3-Leitlinie muss verbessert werden.
Deshalb werden dringend neue
Studien gebraucht, die die notige
Evidenz liefern.

Dr. Dipl. oec. Colin M. Kriiger,
MBA

,Die schlechteste Prophylaxe ist eine,
die schlecht durchgefiihrt wird"

Prof. Dr. Peter Kujath

,Die Leitlinie hélt dem Behandler
mehrere Prophylaxeméglichkeiten
offen. Sie betont zudem die eindeuti-
ge Stratifizierungs- und Aufklarungs-
pflicht”

Add-on-Effekt von MTPS machen zu
kdnnen, seien neue Studien not-
wendig, die bestimmten Anforde-
rungen geniigen: ,Zu fordern sind
validierte Priif- und Bewertungskri-
terien, eine exakte biomechanische
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Charakterisierung der eingesetzten
Striimpfe, eine Uberwachung der
Positionierung des Strumpfs am
Bein sowie ein genau reproduzier-
bares Anziehen der Striimpfe. Wiin-
schenswert fiir praklinische Tests
wdre zudem ein physikalisches Bein-
modell, das durchschnittliche Pa-
tienteneigenschaften abbildet”, sag-
te Kraft. Die Anforderungen miiss-
ten so hoch sein, weil die Wirkung
von MTPS nicht so einfach zu be-
schreiben sei, wie die Wirkung eines
niedermolekularen Heparins, so der
Experte fiir Medizintechnologie.

Insgesamt relativ niedrige
Kosten

Zu der Frage, ob der Einsatz von
MTPS medizinisch und 6konomisch
sinnvoll ist, gibt es nach Angaben
von Prof. Dr. Dr. Wilfried von Eiff,
Miinster, derzeit keine belastbaren
Daten. ,Um den medizinisch-6ko-
nomischen Nutzen von MTPS ermit-
teln zu kdnnen, ware eine verglei-
chende Studie auf Basis der Leitlinie
winschenswert. Hierbei sollten in
Bezug auf eine Diagnose zwei Pa-
tientengruppen mit gleichem
Thromboembolierisiko gebildet
werden, die sich bei der Thrombo-
seprophylaxe nur im Bereich der
Verwendung von MTPS unterschei-
den”, empfahl der Gesundheitsoko-
nom. Vor Beginn der Studie miisse
der nachzuweisende Zusatznutzen

Was ist ein grober Behandlungs-
fehler?

Ein grober Behandlungsfehler liegt
dann vor, wenn ein Arzt eindeutig
gegen bewdhrte Behandlungsregeln
oder gesicherte medizinische Er-
kenntnisse verstoRt. Dies hat der Bun-
desgerichtshof (BGH) in einem Urteil
vom 25. Oktober 2011 (AZ: VI ZR
139/10) festgestellt. Dabei kommt es
nicht auf die subjektive Vorwerfbar-
keit an. Erforderlich ist vielmehr ein
Fehlverhalten, das nicht aus subjekti-
ven — in der Person des handelnden
Arztes liegenden — Griinden, sondern
aus objektiver Sicht nicht mehr ver-
standlich erscheint, weil es einem
Arzt schlechterdings nicht unterlau-
fen darf.

Fazit

Zu Ende der Roundtable-Diskussion verstandigte sich die neu gegriindete Expertengruppe ,Thrombosepro-
phylaxe” auf die folgenden vorlaufigen Empfehlungen:

Patienten mit mittlerem und hohem VTE-Risiko benétigen neben BasismaBnahmen entsprechend der
Vorgaben in der S3-Leitlinie zusatzlich eine medikamentése Prophylaxe.

MTPS sollten regelmaBig bei Patienten mit mittlerem bis hohem VTE-Risiko und Kontraindikationen
gegen Antikoagulanzien angewendet werden.

Nach abdominellen Eingriffen in Allgemeinchirurgie, Gynakologie und Urologie sollten Patienten mit
hohem Thromboembolierisiko auch MTPS erhalten.

Kontraindikationen wie die periphere arterielle Verschlusskrankheit oder das diabetische FuBsyndrom
miussen vor der Anwendung von MTPS abgeklart werden.

Bei der Anwendung von MTPS ist vor allem die Auswahl der richtigen GroRBe des Strumpfes entschei-
dend fiir die Wirkung. Das korrekte Anmessen eines MTPS ist deshalb fiir die vorbeugende Wirkung un-
erldsslich. Eingesetzt werden sollten nur Strimpfe von hoher Qualitat.

Die Evidenz fiir den Nutzen von MTPS zusétzlich zur medikamentdsen Thromboseprophylaxe bei Pa-
tienten mit mittlerem bis hohem VTE-Risiko ist derzeit nicht ausreichend. Um den Kenntnisstand zum
Nutzen von MTPS zu verbessern, sollten mdglichst rasch geeignete Studien mit biomechanisch exakt
charakterisierten Striimpfen initiiert werden.

Bis Daten vorliegen, die eine Neubewertung erlauben, sollten die in der S3-Leitlinie dokumentierten
Empfehlungen zum Einsatz von MTPS im Sinne der Sorgfaltspflicht befolgt werden.

Alle Thromboseprophylaxemanahmen, und somit auch der Einsatz von MTPS, miissen sorgfaltig und
liickenlos dokumentiert werden, da die Nichtdokumentation von aufzeichnungspflichtigen MaBnah-

men grundsatzlich ihr Unterlassen indiziert.

genau definiert werden. Von Eiff
zeigte sich dariiber hinaus davon
iberzeugt, dass ein weitreichender
Verzicht auf MTPS im Hinblick auf
die insgesamt relativ niedrigen Kos-
ten und angesichts der derzeitigen
Datenlage ibereilt sei.

Kriiger wies ergdanzend darauf
hin, dass in eine 6konomische Be-
trachtung auch die Kosten fiir eine
validierte und zertifizierte Wieder-
aufbereitung der Striimpfe einflie-
Ben miissten. Zur Erleichterung der
Stratifizierung des VTE-Risikos im
Klinikalltag wiinschte sich der Ge-
faBchirurg die Einfiihrung eines Am-
pelsystems. Auch Kriiger sprach sich
fir die Beibehaltung der MTPS aus:
,Die Striimpfe sind ein einfach an-
zuwendendes, kostengiinstiges Zu-
satztool, das — die richtige Anwen-
dung vorausgesetzt — keinen Scha-
den verursacht.”

Schmerzensgeld wegen
unterlassener Thrombose-
prophylaxe

Schlussendlich konnte sich die
Mehrheit der Experten darauf ver-
standigen, dass MTPS nicht zuletzt
im Sinne der Sorgfaltspflicht weiter-
hin eingesetzt werden sollten, so-

lange keine belastbaren neuen Stu-
diendaten vorliegen, die gegen die
Anwendung sprechen.

Die Bedeutung einer Thrombose-
prophylaxe, die alle in dieser Indika-
tion etablierten Therapieoptionen
beriicksichtigt, hatte Prof. Dr. Volker
GrofB3kopf, KéIn, der Expertenrunde
am Beispiel eines aktuellen, rechts-
kraftigen Gerichtsurteils deutlich ge-
macht (Landgericht Potsdam vom
5.5.2011; AZ: 11 O 187/08). In dem
vorliegenden Fall wurde das Unter-
lassen einer umfassenden medika-
mentdsen Thromboseprophylaxe in-
klusive von MTPS als grober Behand-
lungsfehler gewertet, der zu einer
Beweislastumkehr hinsichtlich der
Kausalitdt des entstandenen Ge-
sundheitsschadens fiihrte. Dem KIa-
ger wurde ein Schmerzensgeld in
Hohe von 15.000 Euro zugespro-
chen. ,Um sich nicht dem Vorwurf
eines Behandlungsfehlers auszuset-
zen, ist die Dokumentation ganz
besonders in solchen Fallen unver-
zichtbar, in denen es wie bei der
Thromboseprophylaxe eindeutige
Behandlungsrichtlinien gibt, die ent-
sprechende Behandlungsszenarien
vorgeben”, sagte der Experte fiir Me-
dizin- und Pflegerecht.
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